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To test for the correct operation of a haemodialysis system, the 
dialysator (1) is disconnected from the dialysis fluid circuit (II) 
during dialysis, and for short time intervals, where the dialysis 
operating pressure is stable in a fault-free condition. The pressure 
run in the dialysis fluid in the separated dialysator gives a pressure 
holding test through detection of the signal from the pressure pick-up 
(22) for deviation from a stable condition. 

Also claimed is appts . with an electronic circuit for each balance 
chamber (14) with two entry stages, one for each half chamber section, 
to take the pressure signal from the pressure pickup (22) . Each entry 
stage gives the pressure run during the working cycle periods and 
stores them. A following output stage gives the pressure signal for 
each chamber section during the separate working cycles. The mean 
values are compared and a signal is generated if the difference exceeds 


a set threshold valu^B 

USE/ADVANTAGE - test is for the function of a^Rlysis 

operation with volumetric ultrafiltration. The operation tests the 
function of the control system for the ultrafiltration rate, during 
dialysis, without additional pressure variation. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(§4) Verfahren zur Feststellung der Funktionsfahigkeit einer Teileinrichtung eines Hamodialysegerates und 
Vorrichtung zur Durchfuhrung dieses Verfahrens 

(§) Mod em a Hamodiaiysegerate besitzen eine volumetrische 
Ultrafiltrationskontrolle, die, wie jede andere technische 
Baugruppe, einan Oefekt erleiden kann. Da dieser Defekt 
jedoch fur den Patienten gefahrlich warden kann, ist ein 
Schutzsystem auf der Basis der Uberwachung des Trans- 
mem brandruckes vorgesehen. Bei Dialysatoren mit einem 
hohen Ultrafiltrationskoeffizienten kann jedoch dieses 
Schutzsystem nicht mehr Fehler mit der notigen Aufldsung 
erkennen. 

Die Erfindung sieht daher einen einfach wahrend der 

Diafysebehandlung periodisch durchzufuhrenden Druckhal- 

tetest hinsichtlich des Verlaufes des tatsachlichen Betriebs- 

druckes im Dialysat vor. Die Periode kann dabei von dem 
m jeweiligen Ultrafiltrationskoeffizienten des Dialysators ab- 
rf hangig gemacht werden. 
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Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zur 
Feststeilung der Funktionsfahigkeit einer Teileinrich- 
tung eines Hamodiaiysegerates, mit einer volumetri- 
schen Ultrafiltration im Diaiysierflussigkeitskreislauf 
des Dialysators und einem Kontrollsystem fur die Ultra- 
filtrationsrate in Verbindung mit einem Druckaufneh- 
mer am Ausgang des Dialysators und einem Schutzsy- 
stem durch Oberwachung des Transmembrandruckes 
mit der zugehorigen Vorrichtung zur Durchfuhrung die- 
ses Verfahrens. 

Hamodiaiysegerate mit volumetrischer Ultrafiltra- 
tion (UF)-Kontrolle haben weite Verbreitung gefunden. 
Gerate dieser Bauart werden z. B. von der Anmelderin 
produziert und vertrieben (Hamodiaiysegerate der Se- 
ne 2008 Q D, E). Die UF-Kontrolleinrichtung dieser 
Gerate eriaubt es, eine bestimmte Ultrafiltrationsrate 
bzw. Ultrafiltrationsmenge vdrzugeben. Sie sorgt dann 
dafur, daB wahrend der Hamodialysebehandlung die 
vorgegebene Ultrafiltrationsrate bzw. -menge unabhan- 
gig von der Viskositat des zu behandelnden Blutes und 
den Eigenschaften des Hamodialysators entzogen wird. 

Es ist bekannt, daB eine solche Kontroll-Einrichtung 
ihr Vermogen, die Ultrafiltrationsrate exakt zu steuem, 
durch einen Defekt verlieren kann. Da eine durch einen 
solchen Defekt z. B. drastisch erhohte Ultrafiltrationsra- 
te zu einer Gefahrdung des Patienten fahren kann, ver- 
Iangen bekannte Sicherheitsnormen (IEC 601 Teil 16), 
daB ein Schutzsystem vorhanden sein muB, das eine fur 
den Patienten gefahrliche Ultrafiltration verhindert. Als 
em solches Schutzsystem wird eine Oberwachung des 
Transmembrandruckes (TMP) akzeptiert. 

Die Entwicklung von Dialyssatoren mit Membranen 
hoher Permeability sog. high-flux Dialysatoren, hat je- 
doch dazu geftihrt, daB eine Oberwachung des TMP 
erne gefahriich hohe oder niedrige Ultrafiltrationsrate 
mcht mit hinreichender Auflosung erkennen kann, be- 
dingt durch die beschrankte Aufldsung des TMP-Sen- 
sors. 

Urn wenigstens sicherzusteilen, daB die Behandlung 
mit einem intakten Ultrafiltrations-Kontroilsystem be- 
ginnt, smd Einrichtungen auf dem Markt, die eine manu- 
elie oder selbsttatige Pnifung der Integrity des Kon- 
trollsystems vor der Behandlung erlauben. Diese Pru- 
fung erfolgt mit einem Druckhaltetest im Dialysatteil 
des Gerates. 

Die Erfahrung zeigt, daB technische Gerate iiblicher- 
weise wahrend des Betriebes und nicht im ausgeschalte- 
ten Zustand defekt werden. 

Der Erfmdung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein 
Verfahren zu schaffen, das mittels eines Druckhaltete- 
stes auch eine Feststeilung der Funktionsfahigkeit des 
fControIlsystems fur die Ultrafiltrationsrate wahrend 
der Dialysebehandlung ohne zusatzliche Mittel zur 
Druckvariation ermoglicht 

Die Losung dieser Aufgabe gelingt ausgehend von 
dem emgangs bezeichneten Verfahren dadurch, daB 
wahrend der Dialyse in periodischen Zeitabstanden der 
Dialysator fur jeweils ein kurzes Zeitintervall, in wel- 
chem der mittlere Dialysatbetriebsdruck im fehlerfreien 
Zustand stabil ist, vom Diaiysierflussigkeitskreislauf ab- 
getrennt wird und der Druckverlauf in der Dialysierflus- 
stgkeit des abgetrennten Dialysators durch Detektion 
der Signale des Druckaufnehmers im Sinne eines 
Druckhaltetests auf Abweichung vom stabilen Zustand 
erfaBt wird. 

Dieses Verfahren erkennt auf einfache Weise Fehi- 


Ultrafiltrationen, die im aktuellen Betriebszustand ge- 
fahrlich werden konnen. 

Urn realistische Verhaltnisse zu haben, wird das Ver- 
fahren zweckmaBig so durchgefiihrt, daB das Zeitinter- 
5 vail, innerhalb dessen der Druckhaltetest durchgefuhrt 
wird, typischerweise im Bereich von 20 Sekunden liegt 

Da die fur die Fehi-UItrafiltration gesetzte Grenze 
abhangig von dem Ultrafiltrationskoeffizienten des ver- 
wendeten Dialysators bei einem Fehier zeitlich unter- 
io schiedhch erreicht wird, wird das Verfahren gemaB ei- 
ner Weiterbildung der Erfindung so durchgefuhrt, daB 
die Penode zwischen zwei Druckhaltetest-Zeitinterval- 
ien abhangig von dem Ultrafiltrationskoeffizienten des 
emgesetzten Dialysators bestimmt wird nach der Glei- 
15 chung At = (AUF/p •(60/UFK) 

mit At = Periode, AUF max. Fehier der Ultrafiltra- 
tion, 

p Transmembrandruck und 
UFK = Ultrafiltrationskoeffizient. 
20 Das Verfahren kann manuell oder selbsttatig durch- 
gefuhrt werden. ZweckmaBig ist eine Vorrichtung zur 
selbsttatigen Durchfuhrung des Verfahrens erfindungs- 
gemaB dadurch gekennzeichnet, daB im Hamodialyse- 
gerat ein Mikroprozessorsystem vorgesehen ist, der 
25 wahrend der Dialyse periodisch in vorgegebenen Zeit- 
abstanden Schaltsignale zur Trennung des Dialysators 
vom Diaiysierflussigkeitskreislauf fur ein vorgegebenes 
Zeitintervall erzeugt, dem neben dem Signal des Druck- 
aufnehmers aile notwendigen Werte zugefuhrt sind und 
30 der abhangig vom Druckverlauf im Zeitintervall ein An- 
zeige-/Alarm-/SchaItsignal erzeugt 

Weitere ausgestaitete Merkmale der Erfindung sowie 
Merkmale zur Feststeilung der Funktionsfahigkeit einer 
mit der Ultrafiltrations-Kontrolleinrichtung in Verbin- 
35 dung stehenden Einrichtung des Hamodiaiysegerates 
ergeben sich aus der Beschreibung von in der Zeich- 
nung dargestellten Ausfuhrungsbeisptelen. 
Es zeigen: 

Fig. 1 das Blockschaltbild eines bekannten Hamodia- 
40 lysegerates, bei dem das Verfahren und die Vorrichtung 
nach der Erfindung bevorzugt Anwendung finden; 

Fig. 2 ein Ausfuhrungsbeispiel der erfindungsgema- 
Ben Vorrichtung dargesteUt als Blockschaltbild; 
Fig. 3 den Dialysat-Druckverlauf am intakten Bilan- 
45 zierungssystem des Hamodiaiysegerates nach Fig. 1 ; 

Fig. 4 das gleiche Diagramm gemaB Fig. 3 jedoch mit 
einem Fehier im Bilanzierungssystem; 

Fig. 5 den zeitlichen Dialysat-Druckverlauf bei dem 
erfmdungsgemaBen Druckhaltetest mit intakter Ultra- 
50 filtrations-KontroIleinrichtung; 

Fig. 6 den entsprechenden Druckverlauf wie in Fig. 5 
jedoch mit einem Leek im System; 

Fig. 7 ein Blockschaltbild einer Schaltung zur Ermitt- 
Iung eines Fehiers im Bilanzierungssystem des Hamo- 
55 dialysegerates nach Fig. 1. 

Die Fig. 1 zeigt in schematischer Darstellung (einschL 
eines FluBdiagrammes) ein bekanntes Hamodialysege- 
rat, das Gerat A 2008C der Firma Fresenius. Zentraier 
Bestandteil dieses Gerates ist der Dialysator 1 mit dem 
so extracorporal Kreislauf I und dem Diaiysierflussig- 
keitskreislauf 11, deren Schlauchsysteme ebenfalls nur 
schematisch dargesteUt sind. 

Dialysatoren sind in zahlreichen Varianten handels- 
ublich. Vorzugsweise wird ein Hemoflow-Kapillardialy- 
65 sator verwendet 

In dem vom Patienten zum Dialysator t fuhrenden 
Kreislaufteil, dem Blutschlauchsystem (Richtung Pfeil 
A), findet zunachst eine arterielle Druckmessung statt 
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Die arterielle Druckmessung erfolgt mit einem piezore- 
sistiven Druckaufnehmer 2, an den die DruckmeBlei- 
tung 2a des Blutscfaiauchsystems unter Zwischenschal- 
ten eines hydrophoben Membranfilters (nicht gesondert 
dargestellt) als Kontaminationsschutz angeschiossen 
wird. 

In gleicher Weise erfolgt in dem zum Patienten fuh- 
renden Kreisiaufteil (Richtung Pfeil B) eine Messung 
des venose n Rucklaufdruckes mit einem Druckaufneh- 
mer 3 uber die DruckmeBleitung 3a. 

FQr den BlutfluB im extracorporalen Kreislauf I sorgt 
eine Blutpumpe 4, insbesondere in Form der notorisch 
bekannten peristaltischen Schlauchpumpen. 

Eine Heparinpumpe 5 sorgt fiir die kontinuierliche 
Zufuhmng der bendtigten Heparindosis, um ein Gerin- 
nen des Blutes zu vermeiden. 

Stromabwarts vom Dialysator 1 ist ferner ein Luftde- 
tektor 6 vorgesehen, der verhindert daB Blutschaum 
oder Luft, welche in den extracorporalen Kreislauf I 
gelangt sind, dem Patienten infundiert werden. Er ent- 
halt eine nicht dargestellte Tropfkammerhalterung, in 
der sich die vendse Tropfkammer 6a des Blutschlauch- 
systems befindet Mit Hilfe von Uttraschallimpuisen er- 
kennt der Luftdetektor 6, ob sich Luftblasen oder Mi- 
kroschaum in der Tropfkammer 6a befinden. 

Eine elektromagnetische Schlauchabsperrklemme 7 
schiieBt den venosen Ruckiauf zum Patienten bei Ge- 
fahr unter Anhalten der Blutpumpe 4. 

Ein zusatzliches optisches System 8 in der Schlauch- 
halterung unter der Tropfkammer 6 erkennt, ob sich 
Blut im Schlauch befindet oder ob Kochsalzlosung(oder 
evtL auch Luft) enthaiten ist 

Im Dialysierflussigkeitskreislauf II wird aus Wasser 
(Pfeil C) und Konzentrat im Verhaltnis 34 : 1 die Dialy- 
sierflQssigkeit fur die Dialyse hergestellt, entgast und auf 
Korpertemperatur erwarmt 

Zu diesem Zweck wird Konzentrat aus einem Kon- 
zentratbehalter 9 mitteis einer Pumpe 10 entnommen 
und dem Mischpunkt 11 zugefuhrt, wo die Mischung mit 
dem Wasser erfolgt. Die Entgasung erfolgt mitteis einer 
Zahnradpumpe 12, die einen Unterdruck erzeugt. Das in 
der Luftabscheide-Kammer 12a ausperlende Gas wird 
Uber die Leitung 13 riickgefuhrt 

Die Dialysierflussigkeit durchstromt dann den unte- 
ren Teii einer Bilanzkammer 14, in der die zum Dialysa- 
tor 1 stromende, frische Dialysierflussigkeit durch genau 
die gleiche Menge verbrauchter Flussigkeit vom Dialy- 
sator ersetzt wird. Die Bilanzkammer dient auBer zur 
Bilanzierung noch als Teil des Mischsystems. Nach jeder 
Fttllung einer Bilanzkammer pumpt eine Membranpum- 
pe die richtige Menge Konzentrat in den Mischpunkt In 
die Zuleitung zum Dialysator 1 sind ein Tempera turf uh- 
ler 15 und ein Leitfahigkeitssensor 16 zur Erfassung des 
Zustandes der Dialysierflussigkeit vorgesehen. In der 
Zuleitung befindet sich weiterhin ein Ventil 17a, das 
Bypassventil. Ist dieses Ventil auf "ZulauP geschaltet, 
tritt die frische Dialysierflussigkeit bei la in den Dialysa- 
tor 1 ein und die verbrauchte Dialysierflussigkeit bei lb 
wieder aus. Am Eingang und Ausgang des Dialysators 
befinden sich nicht dargestellte Ventile, die sog. Diaiysa- 
torventile. 

Fur den FluB der Dialysierflussigkeit im Kreislauf II 
dient eine Pumpe 18, die Dialysierflussigkeitspumpe, die 
in der abfuhrenden Leitung des Diaiysierflussigkeitstei- 
les II angeordnet ist Die verbrauchte Flussigkeit durch- 
strdmt dann den oberen Teil der Bilanzkammer 14 und 
gelangt danach in den AbfluB (Pfeil D). Ist das Bypass- 
ventil 17c auf "Bypass" geschaltet, wird die DialysierflOs- 


4 


sigkeit uber die Bypassieitung 19 am Dialysator 1 vor- 
beigefuhrt 

Eine Trubung der abflieBenden Dialysierflussigkeit 
wird von der Blutleckuberwachung 20 mit Hilfe eines 
5 Infrarot-Transmissionsverfahrens erkannt und als Blut- 
alarm angezeigt Damit werden Membranrupturen oder 
kleine Blutlecks im Dialysator festgestellt 

Eine an die AbfluBIeitung angeschlossene Pumpe 21, 
vorzugsweise eine volumetrische Membranpumpe, ent- 
io zieht mit einer vorgegebenen Rate dem System Flussig- 
keit. Als Folge stellt sich ein vom Dialysator abhangiger 
Unterdruck, der Transmembrandruck, zwischen 0 und 
— 540 mmHg ein; die durch die Membranpumpe entzo- 
gene Flussigkeit stromt als Ultrafiitrat (UF) aus dem 
15 Blut nach und gelangt ebenfails in den AbfluB (Pfeil D) 
oder in ein separates AuffanggefaB. 

Der Dialysierflussigkeitsunterdruck wird mit einem 
elektronischen Druckaufnehmer 22 gemessen und, sub- 
trahiert vom venosen Ruckiaufdruck am Sensor 3, als 
20 Transmembrandruck (UF),erfaBt 

Der mittlere Transmembrandruck (TMP) ist definiert 
als: 


25 


( P bi +P bo) - ( P di +P do) 


TMP = 


30 


mit: 


Pbi = Blutdruck auf der Eingangsseite des Dialysators 
Pbo = Blutdruck auf der Ausgangsseite des Dialysators 
Pdi = Dialysierflussigkeits-Druck auf der Eingangsseite 
35 la des Dialysators 

Pdo = DialysierflQssigkeits-Druck auf der Ausgangssei- 
te lb des Dialysators 

Alle Komponenten des extracorporalen Blutkreislau- 
40 fes I sind mit Sicherheitseinrichtungen untereinander 
verknupft Ein Absinken des Blutpegels in der Tropf- 
kammer 6 veranlaBt den Luftdetektor 6a, die Blutpumpe 
4 abzuschalten und die Schlauchabsperrklemme 7 zu 
schlieBen. Das gleiche gilt fur alle auftretenden Blutalar- 
45 ( Blutl eckalarm, ausgelost durch den Sensor 20, 
Uber- oder Unterschreiten der arterieilen, venosen oder 
UF-Druck-Alarmgrenzen, ausgelost durch die Sensoren 
2, 3 und 20). Ferner sind (nicht dargestellte Anzeigen) fur 
die einzelnen MeBsignale vorhanden. 
so Die Bilanzkammer 14 gewahrleistet, daB zum bzw. 
vom Dialysator 1 stets die gleiche Menge Dialysierflus- 
sigkeit zu- bzw. abgefuhrt wird. 

Bei der konkreten Ausgestaltung der Bilanzkammer 
sind beide Kammerteile durch eine Membran getrennt 
55 Die Kammerteile haben dabei das gleiche Volumen. 

Die Bilanzkammer arbeitet taktweise. Im Takt 1 fOllt 
sich die untere Seite der Bilanzkammer mit frischer Dia- 
lysierflussigkeit Der Druck wirkt auf die Membran, ver- 
brauchte Dialysierflussigkeit flieBt in den AbfluB. 
60 Bei max. Ausdehnung der Membrane entspricht das 
ausgestoBene Flussigkeitsvoiumen VA dem Kammer- 
volumen. 

Im Takt 2 fullt sich die obere Seite der Bilanzkammer 
mit verbrauchter Dialysierflussigkeit Die frische Dialy- 
65 sierflussigkeit wird zum Dialysator gedriickt Bei max. 
Ausdehnung der Membrane entspricht das ausgestoBe- 
ne Flussigkeitsvoiumen VF dem Kammervolumen. 
In den beiden bezeichneten Fallen ist das aus dem 
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einen oder anderen Kamrnertetl ausgestoSene FIQssig- 
keitsvolumen genau gleich dem Gesamtvolumen der 
Kammer: 


VF =» Kammervolumen = VA 
VF - VA 

Die Verwendung von iediglich einer einzigen Bilanz- 
kammer 14 wurde zu einem diskontinuierlichen Dialy- 
sierflussigkeitsfluB fiihren. Um einen kontinuierlichen 
DialysierflussigkeitsfluB zu erzielen, wird eine weitere 
(nicht dargesteilte) Bilanzkammer parallel zur ersten 
Kammer geschaltet und in umgekehrter Sequenz be- 
trieben. 

Weitere Einzelheiten zu diesem Bilanzierungssystem 
kdnnen der DE-A-28 38 414 entnommen werden, auf die 
Bezug genommen wird. 

Aufgrund der erlSuterten Eigenschaft der Bilanzier- 
vorrichtung 14 kann weder in der einen noch in der 
anderen Richtung eine Volumenverschiebung zwischen 
der Btut- und der Dialysatseite im Dialysator 1 stattfin- 
den. 

Die sog. Ultrafiltrationsrate ware demzufolge Null. 

Der zwischen der Bilanziervorrichtung 14 und dem 
Dialysator 1 eingeschlossene Teil des Fliissigkeitskreis- 
laufes verhalt sich wie ein geschlossenes volumenkon- 
stantes System. Um aus diesem System Flussigkeit ab- 
zufUhren, ist die Pumpe 21 vorgesehen. Die mit Hilfe 
dieser Pumpe aus dem System abgeieitete Flussigkeits- 
menge muB aufgrund der erwahnten Eigenschaften der 
Bilanziervorrichtung durch eine gleichgroQe Flussig- 
keitsmenge ersetzt werden, die von der Blutseite I zur 
Dialysatseite II des Diaiysators 1 ubergeht. Die mittels 
der Pumpe 21 abgeieitete Flussigkeitsmenge stimmt al- 
so mit der durch die Membran des Diaiysators 1 treten- 
den FlOssigkeitsmenge, dem Ultrafiltrat, uberein. 

Der Pumpe 21 ist eine Kontrolleinrichtung 21a zuge- 
ordnet, mittels der eine kontrollierte volumengesteuerte 
Ultrafiltration erzielt werden kann. Diese Ultrafiltra- 
tions(UF)- Kontrolleinrichtung 21a erlaubt es, eine be- 
stimmte Ultrafiltrationsrate bzw. -menge vorzugeben. 

Die Volumensteuerung ermoglicht daher bei alien 
Dialysatortypen eine exakte Ultrafiltration. Damit ist 
die wahrend der Diaiyse entzogene Flussigkeitsmenge 
nicht mehr vom Blutdruck, den Eigenschaften des Diaiy- 
sators und dem manuell eingestellten Unterdruck ab- 
hangig. 

Diese Kontrolleinrichtung 21a kann jedoch ihr Ver- 
mogen, die UF-Rate exakt zu steuern, durch einen De- 
fekt verlieren. Sowohl eine stark erhohte wie auch eine 
stark erniedrigte UF-Rate kdnnen jedoch zu einer Ge- 
fahrdung des Patienten fiihren. Die Kontrolleinrichtung 
21a weist daher ein Schutzsystem auf, das eine fur den 
Patienten gefahrliche UF-Rate verhindert Dieses 
Schutzsystem basiert auf der Oberwachung des Trans- 
mem brandruckes TMP, was in Fig. I durch die Wir- 
kungslinien vom KontrollVSchutzsystem 21a zu den 
Sensoren 22 und 3 schematisch dargestellt ist. Dieser 
Transmembrandruck andert sich typischerweise bei ei- 
nem Fehler, z. B. einem Leek im UF-Kontrollsystem. 

Die Entwicklung von Dialysatoren mit Membranen 
hoher Permeabilitat, sog. high-flux Dialysatoren, hat je- 
doch dazu gefuhrt, daB eine TMP-Oberwachung eine 
gefahrlich hohe UF-Rate nicht mit hinreichender Auflo- 
sung erkennen kann. Dies wird durch die folgende Ab- 
schatzung demonstriert: 

Ein high-flux Dialysator hat einen Ultrafiltrations ko- 


effizienten (UFK) von 20-60 1/h und mmHg. Ein Ubli- 
cher TMP-Sensor hat eine Auflosung von 20 mmHg. 
Eine Abweichung vom Soilwert des TMP von 20 mmHg 
fuhrt daher gerade noch nicht zum Alarm und bedeutet 
5 jedoch bei einem UFK von 20 eine Mehrultrafiltration 
von 1 1/h, bei einem UFK von 60 eine solche von 3 l/h. 
Abweichungen von mehr als 0,5 1 konnen aber schon 
unangenehme bzw. gefahrliche Blutdruckabfaile beim 
Patienten auslosen. Ebenso gefahrlich ist auch eine um- 
io gekehrte Ultrafiltration in dieser GroBenordnung, da sie 
zu einer Oberwasserung des Patienten fuhrt- 

Um nun wenigstens sicherzustellen, daB die Behand- 
lung mit einem intakten Ultrafiltrationskontrollsystem 
beginnt, sind Einrichtungen bekannt, die eine manuelle 
15 oder automatische Prufung der IntegritSt des Ultrafil- 
trations- Kontrollsystems erlauben. Dies erfolgt mit ei- 
nem sog. Druckhaltetest: Bei dem beschriebenen UF- 
Kontrollsystem handelt es sich um ein geschlossenes 
System. In diesem System wird nun mit einer zusatzli- 
20 chen Pumpe ein Unter- bzw. Oberdruck erzeugt und 
nach Abschalten der Pumpe der Druckverlauf uber die 
Signale des Druckaufnehmers 22 beobachtet Andert 
sich der Druck nicht bzw. nur geringfugig, so ist das 
System dicht und somit intakt LaBt sich kein Druck 
25 aufbauen oder andert sich der Druck rasch, so ist dies 
ein Zeichen fur ein Leek im System. Es ist somit defekt 
und das Hamodialysegerat darf nicht zur Behandlung 
eingesetzt werden. 

Nun zeigt die Erfahrung, daB technische Genite iibli- 
30 cherweise wahrend des Betriebes und nicht im ausge- 
schalteten Zustand defekt werden. Der beschriebene, 
vor der Behandlung durchgefiihrte Druckhaltetest ver- 
hindert zwar, daB mit einem defekten Gerat wiederholt 
Patienten behandelt werden, nicht aber eine gefahrliche 
35 Ultrafiltration wegen eines Defektes wahrend der Be- 
handlung. 

Um nun einen Defekt wahrend der Behandlung zu 
erkennen, ehe er gefahrliche Auswirkungen zeigt, kann 
ein Druckhaltetest auch wahrend der Diaiyse periodisch 
40 durch eine kurzzeitige Unterbrechung der Diaiyse 
durchgefuhrt werden. Dazu wird der Dialysator 1 durch 
die stromauf und stromab des Diaiysators im Dialysier- 
fltissigkeitskreislauf angebrachten Dialysatorventile 
(17a, b) isoliert. Gleichzeitig wird das Bypassventil 17c 
45 geoffnet Danach wird ein Druckhaltetest, wie oben be- 
schrieben, durchgefuhrt. Nach erfolgreich verlaufenem 
Test wird das Bypassventil geschlossen und die Dialysa- 
torventile geoffnet und die Behandlung fortgesetzt 
Um generell einen negativen Druck im Dialysierflfis- 
50 sigkeitskreislauf zu erzeugen bedient man sich ublicher- 
weise der ohnehin vorhandenen Ultrafiltrationspumpe 
21. Um einen positiven Druck zu erzeugen bedarf es 
einer zusatzlichen Pumpe. Als solche konnte z. B. eine 
am Sekundarluftabscheider 12a angebrachte Luftpum- 
55 pe dienen, indem sie umgekehrt betrieben wird, d. h. 
Luft in den Luftanscheider hineinpumpt 

Die Prufung mit positiven und negativen Drticken ist 
bei v.g. Druckhaltetest initial notwendig, da zu diesem 
Zeitpunkt nicht bekannt ist, bei welchem Wert sich der 
60 DialysierflQssigkeitsdruck einstellen wird. 

Es gibt namlich Leeks, die nur in einem Druckbereich 
wirksam werden. 

Der beschriebene Druckhaltetest bedurfte somit ge- 
genuber dem Gerat nach Fig. 1 einer zusatzlichen Pum- 
65 pe, ware zeitaufwendig und fuhrte zu einem Ultrafiltra- 
tionsfehler. AuBerdem deckte er u. U. ein Leek auf, das 
akut gar nicht gefahrlich ist, da es beim aktuellen Be- 
triebsdruck nicht wirksam ist Die Dialyse-Behandlung 
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wurde dann unnotigerweise abgebrochen. 

Die Erfindung sieht ein Verfahren vor, das auf zusatz- 
liche Hilfsmittel zur Erzeugung von positiven bzw. ne- 
gativen Druckabweichungen verzichtet Dazu wird der 
DruckhaJtetest periodisch wahrend der Dialyse beim 
Betriebsdruck durchgefuhrt. Dazu wird, wie bereits be- 
schrieben, der Dialysator 1 vom Diaiysierflussigkeits- 
Kreislauf getrennt, das Bypassventil 17 geoffnet und der 
Betriebsdruck- Verlauf anhand des Verlaufes des Signa- 
les am Druckaufnehmer 22 beobachtet. Dieses Verfah- 
ren ist nicht nur einfacher, sondern es erkennt auch nur 
Fehlultrafiltrationen, die im aktueilen Betriebszustand 
gefahrlich werden konnen. Durch eine relativ kurzfristi- 
ge Beobachtung des Druckverlaufes konnen Leeks mit 
ca. 0,125 l/h ohne weiteres erkannt werden. 

Das erfindungsgemaBe Verfahren soli nun anhand 
der Kurvenverlaufe gemaB den Fig. 5 und 6 erlautert 
werden. In diesen Figuren ist jeweils der zeitliche Ver- 
lauf des Dialysat-Druckes p(mmHg) dargestellt, bei ei- 
ner Prufzeit von T= 15 sec . . Die Fig. 5 zeigt den Druck- 
verlauf bei intaktem KontroIIsystem, die Fig. 6 den ent- 
sprechenden Verlauf bei einem Leek von 2,7 ml/min. 

In dem linken Teil der Figuren ist jeweils der Druck- 
verlauf aufgrund des Arbeitens der Bilanzkammern 14 
dargestellt, und zwar fur zwei Arbeitstakte A und B. Die 
Druckspitzen riihren vom Umschalten der Arbeitstakte 
her. Dieser Kurventeil wird spater noch anhand der 
Fig. 3 und 4 beschrieben. Bei to wird der Dialysator 1 fur 
die Dauer des Prufintervalles T vom Dialysierflussig- 
keitskreislauf getrennt, indem die Dialysatorventile ge- 
schlossen und das Bypassventil 17 geoffnet wird. Der 
Druck steigt jeweils zunachst an, gieicht sich aus und 
bleibt im Fall eines intakten Systems stabil (Fig. 5). Im 
Fall eines Leeks dagegen fallt er ab. Dieser Druckabfall, 
wie er deutiich in Fig. 6 zum Ausdruck komrat, ist ein 
eindeutiger Indikator dafur, daB das UF-Kontrollsystem 
nicht mehr integer ist 

Wahrend des Druckhaltetestes ist der Dialysator 
zwar abgeschaltet, jedoch ist fur eine vorgegebene Zeit- 
dauer die Situation hinsichtlich des Betriebsdruckes hin- 
reichend realistisch. Typischerweise sollte der Druck- 
haltetest innerhalb eines Zeitintervalles von max. 20 sec. 
durchgefuhrt werden. 

Da ein Fehler zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend 
der Behandlung auftreten kann, muB der Test periodisch 
durchgefuhrt werden. Diese Periode hangt vom UFK 
des Dialysators ab. Es ist daher in einer Ausgestaltung 
der Erfindung zweckmaBig, das Intervall zwischen zwei 
Druckhaltetests vom UFK des Dialysators abhangig zu 
machen. Denn bei einem ho hen UFK wird die typischer- 
weise fur die Fehlultrafiltration gesetzte Grenze von 
0,5 I bereits rasch erreicht, wahrend bei einem niedrigen 
UFK die Periode gleich der Behandlungszeit sein kann, 
d. h. der Druckhaltetest Qberhaupt nicht durchgefuhrt 
werden muB, weil das Schutzsystem auf der Basis der 
Uberwachung des Membrandruckes bereits anspricht 

Die Dauer der Periode kann wie folgt bestimmt wer- 
den: Ausgegangen sei von einem Grenzwert fur den 
Ultrafiltrationsfehler von 0,5 1 sowie der Auflosung des 
Transmembrandruckmonitors von 20 mmHg, d. h. der 
Monitor bei einer Abweichung von mehr als 20 mmHg 
vom Sollwert das Hamodialyse-Gerat in den sicheren 
Zustand schaltet 

Die UF-Menge (ml) ist gleich dem Produkt aus Ultra- 
filtrationsrate UFR (ml/h) und Zeit t (min): 

UF~UFR*t/60 (1) 
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Die Ultrafiltrationsrate UFR ist gleich dem Produkt 
aus Ultrafiltrationskoeffizienten UFK(mi/h.mmHg) und 
Druck p (mmHg). 

5 UFR = UFK • p (2) 

Durch Einsetzen von (2) in (1) ergibt sich fur die UF- 
Menge: 

io UF = UFK • p • t/60 (2a) 

Fur den maximaien Fehler AUF laBt sich die Periode 
At in Abhangigkeit vom UFK errechnen. 

Es ergibt sich durch Auflosen der Gleichung (2a) nach 

!5 At 

At = (AUF/p) * (60/UFK) (3) 

Fur einen UFK von 60 und einen maximaien AUF- 
20 Fehler von 500 ml und p von 20 mmHg durch Einsetzen 
dieser Werte in Gleichung (3) eine Periode At von 
25 min. 

Aus Gleichung (3) IaBt sich unter Auflosung dieser 
Gleichung nach UFK unschwer errechnen, ab welchem 
25 UFK keine Priifung mehr erforderiich ist Dafur ist in 
die Gleichung fur At die Dialyse-Behandlungszeit einzu- 
setzen. 

Daraus ergibt sich unter Einsetzen des Werts in die 
Gleichung: 

30 

UFK = (AUF/p) -(60/At) 

fur eine Behandlungszeit von 4h ein UFK von ca. 6. 
Beim Einsetzen von Dialysatoren mit einem UFK von 
35 groBer als 6 wird daher das erfindungsgemaBe Verfah- 
ren mit an den jeweiligen UFK angepaflten peri- 
odischen Zeitabstanden durchgefuhrt. 

Das erfindungsgemaBe Verfahren kann manuell 
durchgefuhrt werden. In den von dem jeweiligen UFK 
40 des eingesetzten Dialysators vorgegebenen Zeitinter- 
vallen fuhrt eine Bedienungsperson jeweils die Schait- 
vorgange zum Bypassen des Dialysators aus und beob- 
achtet visueil den Druckverlauf durch Beobachten der 
Anzeige des Drucksignales des Druckaufnehmers 22. 
45 Wird ein Leek erkannt, wird das Dialysegerat in den 
sicheren Zustand gefahren, ansonsten wird der Dialysa- 
tor wieder angeschaltet Bei dieser manuellen Priifung 
ist eine Anderung des Dialysege rates nicht erforderiich, 
d. h. das Verfahren kann dann auch bei vorhandenen 
so Geraten durchgefOhrt werden. 

Die v.g. Schritte konnen grundsatziich auch selbstta- 
tig durchgefuhrt werden, z. B. unter Zuhilfenahme eines 
Mikroprozessorsystems 23 gemaB Fig. 2. 
Dieses errechnet auf der Basis der Gleichung (3) unter 
55 Eingabe der geratetypischen Werte AUF, UFK und dem 
Transmembrandruck die notwendige Priifperiode At 
und veranlaBt abhangig von dem Verlauf des (digitali- 
sierten) Drucksignals des Sensors 22 die notwendigen 
SchaltmaBnahmen, Anzeigen und Alarmsignale uber 
6o denAusgang A. 

Das beschriebene erfindungsgemaBe Verfahren er- 
laubt es somit, periodisch alle Defekte im Ultrafiltra- 
tionssystem zu erkennen, die eine Fehlultrafiltration 
uber der genannten Schwelle bewirken. 
65 Nun hangt, wie beschrieben, der Abzug des Ultrafil- 
trates aus dem DiaiysierflQssigkeitskreislauf II eng mit 
der Funktionsweise des Bilanzkammersystems 14 zu- 
sammen. 
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Man geht zwar in der Sicherheitstechnik fur med. 
Gerate davon aus t daB im Behandlungsintervall nur ein 
einziger Fehler in einer Teileinrichtung (z. B. UF-Kon- 
trolieinrichtung) auftritt, jedoch wurde ein Verfahren 
zur Erkennung eines Defekts im Biianzkammersystem 5 
14 ohne Unterbrechung der Dialyse die Sicherheit erho- 
hen. 

Das Biianzkammersystem 14 ist, wie beschrieben, aus 
zwei gleichartigen Teilsystemen aufgebaut, die mit einer 
vorgegebenen Arbeitstaktperiode abwechselnd betrie- !0 
ben werden, um einen gleichmaBigen FluB zu erzielen. 
An die Genauigkeit der Bilanziervorrichtung sind sehr 
hohe Anforderungen zu steilen. Tritt ein Defekt in ei- 
nem der Systeme auf, so wird die Bilanzierung wahrend 
des Arbeitstaktes dieses Teilsystems gestort. Dadurch 15 
kommt es zu einer kleinen Abweichung des Dialysier- 
flussigkeitsdruckes. Diese kieine Abweichung kann je- 
doch nicht detektiert werden, da der Druck durch 
Schwankungen, die von der Wirkung der Blutpumpe 4, 
der UF-Pumpe 21 aber auch der Umschaltung seibst 20 
herrahren. Um nun diese kieine Abweichung erkennbar 
zu machen, wird der Druck uber jeweils einer Takt-Peri- 
ode gemitteit und gespeichert Die zu jeweils einem 
Biianzkammersystem gesammelten Werte werden nun 
ihrerseits gemitteit und auBerdem die Varianz bestimmt 25 
Sobald die Varianz soweit gesunken ist, daB ein Ver- 
gleich mit erforderlicher Aufldsung moglich ist, werden 
die gemittelten Werte der beiden Kammern verglichen 
und bei Abweichung groBer einem bestimmten Betrag 
(typisch 4 mmHg bei UFK des Diaiysators von 40) eine 30 
Alarmmeldung abgegeben. Dieser Ansprechwert kann 
nun vom UFK des Diaiysators abhangig gemacht wer- 
den. Ein geringer UFK fuhrt bei gleicher Leckrate be- 
kanntlich zu einer groBeren Druckdifferenz. 

Fig. 3 zeigt den zeitlichen Veriauf des Dialysatdrucks 35 
p im mmHg bei intaktem Bilanziersystem uber zwei 
Bilanzkammerintervaile A und B. Die Druckspitzen ruh- 
ren von der Umschaltung der Bilanzkammern her. Wie 
man erkennt, verlauft der Druck in beiden Intervallen 
flach. 40 

Fig:. 4 zeigt einen Druckverlauf wie Fig. 3, jedoch ist 
ein Bilanzkammerventil mit einem Leek versehen, das 
zu einem Ultrafiltrationsfehler von ca. 2 mi/min fiihrt 
Wie man erkennt ist der Druckverlauf in einem Teil 
ansteigend, im anderen Teil flach. Daraus kann un- 45 
schwer, wie oben beschrieben, auf ein Leek geschiossen 
werden. 

FQr die Schaltungstechnische Umsetzung der v.g. Ab- 
laufe stehen dem Fachmann eine Reihe von Mittein, 
inbes. elektronischer und digitaler Art bzw. in Form 50 
eines Mikroprozessers zur VerfUgung. 

Die Fig. 7 zeigt in schematischer Blockbilddarstellung 
eine entsprechende Schaltung fur eine der Bilanzkam- 
mern 14. Fur die zweite der Bilanzkammern ist eine 
entsprechende Schaltung vorzusehen. Die Schaltung 55 
nach Fig. 7 weist zwei Stufen 24 und 25 auf, von denen 
die Stufe 24 dem Arbeitstakt 1, d. h. der einen Kammer- 
haifte der Biianzkammer und die Stufe 25 dem Arbeits- 
takt 2, der anderen Kammerhalfte, zugeordnet ist. Diese 
Stufen speichern jeweils das geeignet aufbereitete und 60 
uber die Taktperiode gemittelte Drucksignal p vom 
Druckaufnehmer 22. Entsprechende elektronische 
Schaltungen far diese Stufen zur Speicherung von Mit- 
telwerten sind dem Fachmann bekannt. 

Die zu jeweils einem Kammerteil gehorenden Werte 65 
werden in der nachgeschalteten Stufe 26 gespeichert 
und gemitteit, wobei die Mittelwerte in der Stufe mitein- 
ander verglichen werden. Sobald die Abweichung einen 
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in der Stufe 26 vorgegebenen Wert uberschreitet, wird 
am Ausgang A ein Alarmsignal erzeugt und ggf. ein 
Schaltvorgang ausgelost Fails zweckmaBig erfolgt 
gieichzeitig auch eine Anzeige. Auch fur die Stufe 26 
stehen dem Fachmann entsprechende Schaltungen zum 
Speichern, Mittelwertbilden und Vergieichen von Si- 
gnaled insbesondere solche auf digitaler Basis, zur Ver- 
fugung. Auch konnen samtiiche Stufen durch einen Mi- 
kroprozessor nachgebildet werden. 

Patentanspriiche 

1. Verfahren zur Feststellung der Funktionsfahig- 
keit einer Teileinrichtung eines Hamodialysegera- 
tes, mit einer voiumetrischen Ultrafiltration im Dia- 
Iysierflussigkeitskreislauf (II) des Diaiysators (1) 
und einem Kontroilsystem (21a) far die Ultrafiltra- 
tionsrate in Verbindung mit einem Druckaufneh- 
mer (22) am Ausgang des Diaiysators (1) und einem 
Schutzsystem durch Oberwachung des Transmem- 
brandruckes, dadurch gekennzeichnet, daB wah- 
rend der Dialyse in periodischen Zeitabstanden der 
Dialysator (1) fur jeweils ein kurzes Zeitintervall 
(T), in welchem der mittlere Dialysatbetriebsdmck 
im fehlerfreien Zustand stabil ist, vom DialysierflQs- 
sigkeitskreislauf (II) abgetrennt wird und der 
Druckverlauf in der Dialysierfiassigkeit des abge- 
trennten Diaiysators durch Detektion der Signale 
des Druckaufnehmers (22) im Sinne eines Druck- 
haitetests auf Abweichung vom stabilen Zustand 
erfaBt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Zeitintervall, innerhalb dessen der 
Druckhaltetest durchgefuhrt wird, typischerweise 
im Bereich von 20 Sekunden liegt. 

3. Verfahren nach Anspruch i oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Periode zwischen zwei 
Druckhaltetest-Zeitintervallen abhangig von dem 
Ultrafiltrationskoeffizienten des eingesetzten Dia- 
iysators bestimmt wird nach der Gleichung 

At - (AUF/p * (60/UFK) 

mit At » Periode, AUF = max. Fehler der Ultrafil- 
tration, 

p — Transmembrandruck und UFK = Ultrafiltra- 
tionskoeffizient. 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB es manuell unter visu- 
eller Beobachtung des Druckverlaufes durchge- 
fuhrt wird. 

5 Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB es selbsttatig durch 
das Hamodialysegerat durchgefuhrt wird 

6. Vorrichtung zur Durchfuhrung des Verfahrens 
nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daB im 
Hamodialysegerat ein Mikroprozessorsystem (23) 
yorgesehen ist, das wahrend der Dialyse periodisch 
in vorgegebenen Zeitabstanden Schaltsignale zur 
Trennung des~ Diaiysators (1) vom Dialysierflussig- 
keitskreislauf (11) far ein vorgegebenes Zeitinter- 
vall (T) erzeugt, dem neben dem Signal (p) des 
Druckaufnehmers (22) alle notwendigen Werte zu- 
gefuhrt sind und der abhangig vom Druckverlauf 
im Zeitintervall ein Anzeige-/ Alarnv/Schaltsignal 
erzeugt 

7. Verfahren zur Feststellung der Funktionsfahig- 
keit einer Teileinrichtung eines Hamodialysegera- 
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tes, mit einem im Dialysierflussigkeitskreislauf II 
des Gerate-Dialysators (I) angeordneten Bilanz- 
kammersystem, bestehend aus zwei, jeweils geteil- 
ten Bilanzkammern (14), die jeweils gewahrleisten, 
daB zum bzw. vom Dialysator (1) stets die gleiche 5 
Menge DialysierflQssigkeit zu bzw. abgefuhrt wird, 
und die jeweils in zwei aufeinanderfolgenden Ar- 
beitstakten abwechselnd betrieben werden, und mit 
einem Druckaufnehmer (22) im Dialysatkreis, da- 
durch gekennzeichnet, daB fur jeden fCammerteil !0 
die Druckverlaufe am Druckaufnehmer (22) wih- 
rend jeweils einer Taktperiode gemittelt und in ge- 
trennten Speichern abgelegt werden, daB ferner die 
gespeicherten Druckwerte zugehoriger Kammer- 
teile ihrerseits gemittelt und miteinander vergli- 15 
chen werden, wobei im Falle des Oberschreitens 
einer bestimmten Differenz eine Anzeige /ein 
Schaltvorgang/ eine Alarmauslosung oder dergiei- 
chen erfolgt 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 20 
zeichnet, daB der Schwellwert abhangig vom Ultra- 
filtrations koefflzienten des Dialysators (t) be- 
stimmt wird. 

9. Vorrichtung zur DurchfOhrung des Verfahrens 
nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, 25 
daB pro Bilanzkammer (14) eine elektronische 
Schaltung vorgesehen ist, die zwei Eingangsstufen 
(24, 25) aufweist, wobei jede Stufe einer Kammer- 
halfte fest zugeordnet ist und als Eingangssignal 
das Drucksignal des Druckaufnehmers (22) emp- 30 
fangt, und daB jede Eingangsstufe so ausgebildet 
ist, daB sie jeweils die Druckverlaufe wahrend der 
zugehorigen Arbeitstaktperiode mittelt und spei- 
chert und daB die elektronische Schaltung eine den 
Eingangsstufen (24, 25) nachgeschaltete Ausgangs- 35 
stufe (26) aufweist, die so ausgebildet ist, daB sie fur 
jedes Kammerteil die bei den einzelnen zugehori- 
gen Taktperioden gemittelten Drucksignale uber 
mehrere Taktperioden mittelt, die Mittelwerte mit- 
einander vergieicht und ein Signal ausldst, wenn die 40 
Differenz einen vorgegebenen Schwellwert Qber- 
schreitet 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die elektronische Schaltung durch ein 
Mikroprozessorsystem gebildet isL 45 


Hierzu 5 Seite(n) Zeichnungen 


65 


ZEICHNUNGEN SE1TE 1 


Nummer: 
Int. CI. 5 : 

Offenlegungstag : 


DE 42 39 937 A1- 
A 61 M 1/16 

1. Juni 1994 



i — oc 


— r 


OpOQCPnOgo 


CO 


1 


to. 


V, 


4 


QQoOn"onQOo Q o u n oo n o q^q ^ /^ Y 5 " 0 " 0 ° ° 0 0 ° ° ° 


408 022/182 


ZEICHNUNGEN SE1TE 2 


Nummer: 
Int. Cl. s : 

Offenlegungstag: 


DE 42 39 937 A1 
A61M 1/16 

1.JunM994 


Fig. 2 


AUF 



- At 


- A 



Fig. 7 


26 


408 022/162 


ZBCHNUNGEN SE1TE 3 


Nummer: 
int. CI. 5 : 

Offenlegungstag: 


DE 42 39 937 A1. 
A 61 M 1/16 

1. Juni 1994 



408 022/162 


2EICHNUNGEN SEITE 4 w Nummir: DE 42 39 937 A1 

Int. CI. 5 : A 61 M 1/16 

Offenlegungstag: 1. Juni 1994 



408022/162 


ZEICHNUNGEN SEITE 5 


Nummer. 
Int. CI. 5 : 

Offenlegungstag: 


DE 42 39 937 A1 . 
A 61 M 1/16 

1. Juni 1994 



408 022/162 


